18. Testowanie szczepionek. Normalnie sama lll faza badan klinicznych potrafi trwa¢ kilka lat.
Czy jej skrécenie do kilku miesigecy pozwoli stwierdzi¢, ze nic nie wyjdzie po roku? Jak
udato sie tak przyspieszy¢ badania? Wiele os6b ma obawy, czy to przyspieszenie nie
wynika z tego, ze cos zrobiono mniej starannie. Czy to jest tylko przyspieszenie w kwestii
procedur, czy pominieto jakas czes¢ badan?

Link do YT

Bardzo czesto spotykamy sie z tym pytaniem, czy to nie jest jakie$ uproszczenie tego catego
procesu, czy to nie jest za szybkie. Natomiast z tego, co wiemy od Europejskiej Agencji Lekow, z
ktérg bardzo $cisle wspdtpracujemy, tutaj w zasadzie caty proces oceny tych szczepionek jest
standardowy. Tylko, ze jest przyspieszony, co umozliwito tak ekspresowe wytworzenie szczepionek,
przygotowanie ich w tej tak krytycznej sytuaciji, kiedy rzeczywiscie styszymy o dziesigtkach milionéw
zachorowan i globalnie mamy prawie 2 min zgonoéw (a jest to niedoszacowana liczba). To
przyspieszenie bytlo mozliwe dzieki technologii opartej o kod genetyczny. Kiedy w zasadzie na samym
poczatku pandemii, Chinczycy ujawnili kod genetyczny tego wirusa, to zespoty badawcze mogty od
razu zaczg¢ konstruowanie szczepionki na tej podstawie. | tutaj tez nie zaczynano od zera, dlatego,
ze szczepionki wektorowe na przyktad, to sg szczepionki, ktére sg juz stosowane u ludzi, np.
szczepionka przeciwko gorgczce Ebola, ktéra jest uzywana teraz powszechnie w Afryce. Jest ona
oparta o inny wektor wirusowy, ale to szczepionka bezpieczna i bardzo skuteczna, uzywana do
wygaszania ognisk Eboli, co nie byto mozliwe jeszcze kilka lat wczes$niej. Dlatego, wykorzystujgc
przeprowadzone juz badania, mozliwe byto bardzo szybkie przeprojektowanie tych szczepionek i
nakierowanie ich na COVID-19. Tak samo byto ze szczepionkami mRNA, gdzie badania trwaty od lat,
byty préby przygotowania tych szczepionek przeciwko tym koronawirusom, ktére wczesniej byty takim
zagrozeniem, jak SARS w 2002 roku i MERS w 2012. | te platformy zostaty bardzo szybko
zaadoptowane do przygotowania szczepionek przeciw COVID-19. Jesli chodzi o sam przebieg badan
klinicznych, zwykle, jezeli jest czas, to te badania odbywajg sie sekwencyjnie - najpierw robi sie
badanie fazy I, potem Il, potem lll. Tutaj, na ile pozwalat na to caty proces robienia tych badan i
bezpieczenstwo, to te fazy sie naktadaty na siebie troche, wiec to umozliwito skrécenie procesu
badan. Natomiast badania Il fazy trwaty 2-3 miesigce, co pozwolito na stwierdzenie statystycznie
istotnego dziatania skutecznosci szczepionek w zapobieganiu chorobie. Tez bardzo wazne jest to, ze
nie czekano na zakonczenie catego procesu. Normalnie, kiedy jest czas, to badania kliniczne kohczg
sie i wtedy firma sktada aplikacje o dopuszczenie produktu medycznego do uzywania. Natomiast
tutaj, Europejska Agencja Lekow zastosowata tzw. Rolling Review, czyli cigglty proces oceny wynikéw
badan klinicznych. W momencie, kiedy pojawiata sie jaka$ partia badan, to eksperci od razu
analizowali wyniki, nie czekajgc na zakonczenie catego procesu. Oczywiscie, to jest proces, przy
ktérym pracuje mnéstwo ekspertow. Mozna wejsé na strone Europejskiej Agencji Lekow, tam ten
proces jest bardzo dokfadnie opisany w stosunku do szczepien przeciw COVID-19. To byfa i jest
wielka mobilizacja ekspertow, ktdrzy czesto pracujg do péznych godzin nocnych i w weekendy, i bedg
pracowaé prawdopodobnie przez cate Swieta, zeby oceniaé to wszystko, co przychodzi z badan
klinicznych i zeby ta ocena byta szybsza, niz to sie normalnie dzieje. Z drugiej strony wiemy tez, ze
firmy, w oczekiwaniu na autoryzacje, zaczety rozbudowywac potencjat produkcyjny, zeby nie zwlekac
i nie czekac potem ze zwiekszaniem produkciji, ryzykujac troche, ze wyniki mogty nie wykazaé
skutecznosci.


https://www.youtube.com/watch?v=6lW54hxZsWk#t=1h08m53s

